Nota Técnica 349445

Data de conclusao: 19/05/2025 10:29:39

Paciente

Idade: 79 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Novo Hamburgo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Novo Hamburgo

Tecnologia 349445

CID: D46.9 - Sindrome mielodisplasica, nao especificada
Diagnéstico: Sindrome mielodisplasica, ndo especificada
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: AZACITIDINA

Via de administracao: SC
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Posologia: azacitidina 100mg sol injetavel, aplicar 147mg, por via subcutanea, 1x ao dia, por 7
dias consecutivos a cada 28 dias, uso continuo.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: AZACITIDINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Salude Suplementar: os medicamentos
oncologicos nao estao previstos nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica e ndo séao
fornecidos diretamente pelo SUS. Sua dispensacao ¢ feita pela rede credenciada habilitada em
oncologia, que é ressarcida através da inclusdo desses farmacos no procedimento de
quimioterapia, registrado no sistema APAC-SIA (Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial). Dessa forma, cada prestador é
responsavel pela aquisi¢cao, padronizacao e prescricdo dos medicamentos oncologicos.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: AZACITIDINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: AZACITIDINA
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Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: AZACITIDINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A azacitidina € um analogo
nucleosideo que inibe a DNA metiltransferase e também apresenta toxicidade direta as células
hematopoiéticas anormais. Através de sua agdo hipometilante, altera a replicagéo celular e
possui acao antineoplasica (7).

A eficacia e seguranca da azacitidina versus tratamento convencional em pacientes com
sindromes mielodisplasicas, foi avaliada por metanalise publicada em 2010 (8). Nesta, os
principais critérios de inclusdo foram ensaios clinicos randomizados e controlados que
compararam o efeito de agentes hipometilantes (azacitidina ou decitabina) com o tratamento
convencional (suporte ou quimioterapia). O desfecho primario foi sobrevida global (SG) e os
secundarios foram mortalidade em trés meses, mortalidade relacionada ao tratamento, tempo
para transformacéo para leucemia mieloide aguda, resposta hematolégica e morte. De um total
de 299 estudos, foram incluidos na metanalise quatro ensaios clinicos randomizados, dois
deles avaliando a azacitidina versus tratamento de suporte, com um total de 952 pacientes. A
mediana de idade dos pacientes foi ao redor de 70 anos e o0 uso de agentes hipometilantes
resultou em uma maior sobrevida global (razéo de riscos 0,72 IC95% 0,60-0,85) e maior tempo
para transformacéao ou morte (razdo de risco 0,69, IC95% 0,58-0,82). Em analise individual dos
farmacos, esse efeito benéfico foi maior para a azacitidina.

Uma segunda metanalise, que incluiu estudos de fases Il e lll publicados entre 2010 e 2015,
avaliou a eficacia da azacitidina em pacientes com sindrome mielodisplasica de baixo risco (9).
Foram incluidos 7 estudos, que somavam 233 pacientes dependentes de transfusédo de
glébulos vermelhos. A mediana de idade foi de 74 anos (variando entre 37 e 91), 67,9% deles
apresentavam hemoglobina abaixo de 10g/dL. Observou-se independéncia de transfusdo em
38,9% dos pacientes e melhora clinica, entendida como remissao parcial ou completa de
acordo com os critérios MDS, em 81,1% dos casos. Tais resultados foram observados apo6s
uso de seis ou mais ciclos de azacitidina e mostraram-se estatisticamente significativos.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Azacitidina 100MG/200MG 91 R$ 1.262,21 R$ 114.861,11
PO LIOF SUS INJ
SC FA VD INC

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED publicada em
04/07/2023. Preco maximo de venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O
PMVG é o resultado da aplicacdo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o
Preco Fabrica — PF, PMVG = PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolug¢édo n°. 3, de 2
de marcgo de 2011, € um desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem
realizadas vendas de medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de
agosto de 2017 - Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado
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CMED n° 11, de 19 de dezembro de 2019, o CAP & de 20,09%. Alguns medicamentos
possuem isencéo de ICMS para aquisicao por 6rgéos da Administracéo Publica Direta Federal,
Estadual e Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando
cabivel.

A azacitidina é produzida e comercializada, no Brasil, por quatro companhias farmacéuticas.
Conforme tabela da CMED, consultada em julho de 2024, calculou-se o custo estimado de um
ano de tratamento. A prescricdo € de 147 mg, via subcutanea, diariamente durante 7 dias,
seguido de um periodo de descanso de 21 dias (ciclo de tratamento de 28 dias).

N&o encontramos analise econémica sobre a azacitidina na condicdo em questéo levando em
consideracao a realidade brasileira. Um estudo canadense encontrou uma raz&o incremental
de custo-efetividade de CAN$ 86.182,00 por QALY ganho considerando todos os
comparadores, podendo chegar a CAN$ 2.152,00 considerando como comparador
quimioterapia convencional mais medidas de suporte (10). A conclusao final foi de que a
azacitidina estava dentro do limiar de custo aceitavel para o sistema publico canadense.
Conclusao semelhante foi obtida em um estudo que levou em consideracdo a perspectiva do
sistema de saude publico espanhol (11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: AZACITIDINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Existe evidéncia de qualidade metodoldgica suficiente para sustentar a indicagao
de azacitidina para a condicdo do caso em tela, sendo 0 aumento da sobrevida global seu
maior beneficio. Embora ndo encontremos uma analise econémica sobre o impacto da
azacitidina para a realidade brasileira, os estudos conduzidos considerando outras perspectivas
seguem na direcdo de que essa intervencdo esta dentro de limiares de custo-efetividade
razoaveis.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de paciente portador de sindrome mielodisplasica de alto risco,
com excesso de blastos. Nao fez tratamentos prévios para a condicdo. Neste contexto, pleiteia
0 uso de azacitidina como primeira linha de tratamento.

As sindromes mielodisplasicas (SMD) sao um grupo heterogéneo de disturbios da medula
Ossea que se apresentam com um curso clinico altamente diverso, caracterizados pela
deficiéncia na producdo de células sanguineas (glébulos vermelhos, glébulos brancos e
plaquetas). Nos Estados Unidos, a incidéncia da SMD é de 10 mil a 20 mil casos por ano,
representando em torno de 40 a 80 casos a cada 1 milhdo de habitantes (1). O IPSS-R é um
escore utilizado para classificar a SMD de acordo com o risco de progressao para formas mais
agressivas da doenca e, desta forma, individualizar o tratamento. Os grupos de risco, conforme
IPSS-R sao: baixo, intermediario 1, intermediario 2 e alto. Pacientes classificados como baixo
ou intermediario 1 sdo agrupados e designados como aqueles de menor, ou baixo risco,
enquanto os classificados como intermediario 2 e alto sdo agrupados e designados como de
maior, ou alto risco. Atualmente, o transplante alogénico de células-tronco € a Unica opcéao
potencialmente curativa na SMD.

Para pacientes com SMD de baixo risco, os objetivos terapéuticos visam corrigir a anemia
crénica e manter ou melhorar a qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) (2). O
tratamento padréo para a SMD de baixo risco, associada ou ndo a delecéao do brago longo do
cromossomo 5 (delecéo 5q), se constitui em transfusdo de globulos vermelhos (TGV), terapia
de quelacdo de ferro e uso de agentes estimuladores da eritropoiese (AEE). As TGV
frequentes associam-se a importantes consequéncias, tanto clinicas quanto econémicas (3).
Apenas trés medicamentos sdo aprovados pela Food and Drug Administration (FDA) para
tratamento desta condicdo: dois sdo agentes hipometilantes (azacitidina e decitabina), e o
terceiro € a lenalidomida (restrita a pacientes com SMD de baixo risco com delecdo 5q) (4). A
“sindrome 5q” é um tipo especifico de SMD com caracteristicas particulares, incluindo anemia
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grave e trombocitose frequente; sua patogénese permanece incerta (5). A lenalidomida é
aprovada para o tratamento de pacientes com SMD de baixo risco com delecéo 5q que sejam
dependentes de transfusdo sanguinea (2).
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